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Abstract. The determination of meloxicam and the dissolzrtion test has been done. Drug 
dissolution test is an approach to evaluate drug release characteristics o f 0  product 
(Tablets/capsules) in vitro. The tests are conducted ,for various dz~rutions .from 
5,10,15,20,25,30,40,50 and 60 minutes with appropriate sampling. The method o f  
dissolz~tion test and assay of meloxicam accords with British Pharmacopoeia 2007. A 
control experiment with HPLC was pecformed simoultaneotrsl~v. The dis.solz~tion test of 
meloxicam at 30 menites in tablet A is 97.79% and tablet B is 87.78 % meet the 
requirement of the British Pharmacopoeia 2007. The content of me lo xi can^ are in trrblet A 
is 100.26%, tablet B is 104.07%. Both o f  its meet the requirement o f  British 
Pharmacopoeia 2007. 
Kedv Words : Melohikam, KCKT 
PENDAHULUAN Meloksikam digunakan untuk pe- 
Meloksikam (4-hidroksi-2-metil-N- 
( 5-metil-2-tiazol )-2H- S,2-benzo-tiazin-3- 
karboksamin- 1,s dioksid) ( C I ~ H I ~ N ~ O ~ S ~  ) 
merupakan golongan Anti Inflamasi Non 
steroid (NSAID) derivat asam fenolat yang 
bekerja dengan cara menghambat bio-sintesis 
prostaglandin. Prostaglandin me-rupakan 
mediator inflamasi melalui penghambat 
ngobatan osteoarthritis dan rheumatoid 
arthritis dengan dosis 7,5 mg satu hari 
sekali. Obat ini hams hati-hati jika diberi- 
kan kepada pasien dengan tukak lambung, 
gaga1 ginjal, kegagalan fungsi hati, hiper- 
tensi, dan asma. Obat ini juga dapat 
menimbul-kan gangguan pencernaan yang 
serius. 
cyclooxygenase 2 (COX-2),  sehingga 
terjadinya proses inflamasi dapat dihambat 
tanpa terjadi efek samping terhadap ginjal H 
dan gastro intestinal. Tiinbulnya efek sainping o CH3 
pada kedua organ ini merupakan ciri khas 
pada penggunaan obat-obat Anti Infla~nasi 
non Steroid selalna ini. " . I 0 '  Gambar 1. Rumus Bangun Meloksikam 
Profil Disolusi .............. (Mutiatikum et. al) 
Dequeter ct al ( ' I  melakukan pe- 
nelitian tentang keamanan, efektivitas dan 
toleransi terhadap gastro intestinal dari 
tablet meloksikam dibandingkan dengan 
tablet piroksikam, efek gastro intestinal 
terjadi pada 10,3% pasien yang mengguna- 
kan meloksikam dan 15,40/0 pasien yang 
menggunakan piroksikam. Penelitian ini 
menunjukkan meloksikam mempunyai 
toleransi yang lebih baik daripada pirok- 
sikam. 
Penetapan kadar Meloksikam 
dengan mengunakan KCK7' (Kromatografi 
Cair Kinet-ja 'l'inggi) didahului dengan me- 
lihat profil disolusi. Obat dalam bentuk 
sediaan padat mengalami berbagai tahap 
pelepasan dari bentuk sediaan sebelum 
diabsorpsi dan ditent~lkan oleh tahap yang 
paling lambat dari rangkaian diatas yan H disebut dengan Yale limiting step (' . 
Supaya partikel padat terdisolusi maka 
molekul solut pertama-tama hams me- 
misahkan diri dari permukaan padat, 
kemudian bergerak menjauhi perrnukaan 
memasuki pelarut. (2.4-6) . Disolusi suatu 
kapsul atau tablet adalah jumlah atau kadar 
dalam persen zat berkhasiat dari sediaan 
padat yang terlarut pada suatu waktu ter- 
tentu dalam kondisi baku yaitu pada suhu, 
kecepatan pengadukan dan komposis 
media tertentu. UUji disolusi merupakan 
suatu parameter penting dalam pe- 
ngembangan produk dan pengendalian 
mutu obat. Kecepatan disolusi yang 
dinyatakan dalam prosen persatuan waktu 
adalah suatu karakteristik mutu yang 
penting dalam menilai mutu obat yang 
digunakan eroral untuk mendapatkan efek 
sistemik (2.8 
Penetapan kadar selanjutnya meng- 
gunakan alat KCKT. Alat ini mempunyai 
prinsipnya seperti kromatografi kolom, 
(pelarut dialirkan melalui kolom dengan 
pengaruh gaya gra ti tasi) dimana pelarutnya 
menetes melalui kolom dibawah gaya 
grafitasi, dan didukung melalui tekanan 
tinggi sampai dengan 400 atm. Partikel 
yang berukuran sangat kecil untuk material 
terpadatkan dalam kolom yang mana akan 
memberikan luas permukaan yang lebih 
besar. Partikel ini akan berinteraksi dengan 
rase diam dan molekul-molekul yang 
melintasinya (4) 
Penelitian ini akan melakukan pe- 
ngujian mutu tablet meloksikam produk 
inovator dengan produk tablet meloksikam 
generik bermerek. lnformasi ini diharap- 
kan dapat memberikan masukan kepada 
instansi terkait dan masyarakat tentang 
mutu tablet meloksikam baik produk ino- 
vator maupun generik bermerek. Pengujian 
yang dilakukan sesuai dengan persyaratan 
tablet secara umum menumt Farmakope 
Indonesia IV. Sedangkan, metode uji 
disolusi dan penetapan kadar dilakukan 
sesuai dengan British Pharmacopeia ( BP.) 
karena meloksikam belum tercantum 
dalam monografi FI IV ('"). 
BAHAN DAN CARA 
Bahan dan Alat yang Digunakan 
Larutan dapar fosfat, Meloksikam 
BPFI, metanol P, 2-propanol P, asam 
fosfat encer, aquadest,natrium hidroksida 
IN,  Tablet Meloksikam Generik bermerek 
(Tablet A) 7,5 mg dan Tablet Meloksikam 
Inovator (Tablet B) 7,5 mg 
Alat disolusi yang digunakan ber- 
merek 1-Ianson SR 8 plus, untuk penetapan 
kadar menggunakan Kromatografi Cair 
Kinerja Tinggi, merk shimadzu L,C 5A, 
width=2; slope =159, attn = 2, min area 
=10.000 chart/speed = 5 ; Drift = 47 ; laju 
alir = 0.8 mllmenit. 
Cara Kerja ( 10 -13 ) 
Prosedur : Uji Disolusi Tablet Melok- 
sikam, dilakukan dengan menggunakan 
alat uji disolusi dengan kecepatan putar 
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dayung 75 
ml larutan 
suhu 37°C. 
rpm dengan media disolusi 900 
dapar fosfat pH 7,5 5 0,5 pada 
Penetapan jumlah C 14H 7N304S2 
yang terlarut dilakukan dengan mengukur 
serapan filtrat larutan uji dan serapan 
larutan baku Meloksikam BPFI pada 
media yang sama dengan pan-jang 
gelombang serapan maksimun 362 nm. 
Penetapan kadar : dengan cara kromato- 
grafi Cair Kinerja Tinggi 
Fase gerak merupakan campuran 
antara 630 ml Larutan A dan 370 ml 
Larutan B. Larutan A dibuat dengan me- 
larutkan 2,O g ammonium fosfat dibasa P 
dalam 1000 ml air pH 7 diatur dengan pe- 
narnbahan dapar fosfat. Sedangkan larutan 
B :dibuat dengan mencampur 650 ml 
metanol P dan 100 ml 2-propanol P. 
LARUTAN BAKU 
Timbang saksama lebih kurang 
37,5 mg Meloksikam BPFI masukkan ke- 
dalam labu tentukur 50-ml. q'ambahkan 1 -0 
ml natrium hidroksida 1 N dan 30 ml 
metanol P, kocok sampai larut, encerkan 
dengan metanol P sampai tanda. Pipet 10,O 
ml larutan tersebut diatas kedalam labu 
tentukur 100 ml, tambahan 10,O ml 
natrium hidroksida 1N dan encerkan 
dengan metanol sampai tanda (Selama 
penyiapan larutan akan terjadi reaksi ekso- 
termis dan penyusuta~a volume, tambahkan 
metanol P sampai tanda) 
LARUTAN UJI 
Serbukkan tidak kurang dari 20 
tablet. Timbang saksama sejumlah serbuk 
tablet setara dengan 3 7 3  meloksikam, 
masukkan ke dalam labu tentukur 50 ml. 
Tambahkan I .O ml natrium llidrok- 
sida I N  dan 30 ml metanol P. Kocok 
selama 10 menit, encerkan dengan metanol 
P sampai tanda, saring. Pipet 10 ml filtrat 
ke dalam labu tentukur 100 mi, tambahkan 
10.0 rnl natrium hidroksida 1 N dan encer- 
kan dengan metanol P sampai tanda. 
SISTEM KROMATOGRAFI 
Kromatografi Cair Kinerja Tinggi 
dengan detektor 254 nm dan kolom 4 mm 
x 10 cm, berisi bahan pengisi I,L, (Lichro- 
curt Lichro,c.pher). I,aj u a1 i ran lebi h kurang 
0.8 ml per menit. 
Lakukan kromatografi terhadap 
larutan baku. Rekam respons puncak 
seperti yang tertera pada prosedur. 
Efisiensi kolom tidak kurang dari 
1 100 lempeng teoritis dan simpangan baku 
relatif pada penyuntikan ulang tidak lebih 
dari 2,O % 
Prosedur : Suntikkan secara terpisah 
sejumlah volume lebih kurang 20 p1 
larutan baku dan larutan uji ke dalam 
kromatograf, ukur respon puncak utama 
Hitung jumlah mg C14H13N304S2 dalam 
tablet yang digunakan, dengan rumus : 
0,s C ( rw'r, ) 
C adalah kadar meloksikam HI'FI dalam 
pg per ml, Larutan baku : r, dan r, berturut 
-turut adalah respon puncak larutan uji dan 
larutan baku. 
HASIL 
Kadar meloksikam dari uji disolusi 
yang dilakukan pada menit ke 5 ,  10, 15, 
20, 25, 30, 40, 50 dan 60 dari tablet 
Meloksikam A dan tablet Meloksikam B 
dapat dilihat pada Tabel 1.  
Tabel I .  menunjukkan pada menit 
yang ke 20, kadar zat terlarut tablet A dan 
tablet R sudah mencapai lebih dari 75% , 
persyaratan yang ditentukan pada menit ke 
30 harus larut tidak kurang dari 65% 
Profil uji disolusi dari tablet Melok- 
sikam dapat dilihat pada Gambar 2 
Profil Disolusi .............. (Mutiatikum et. al) 
Tabel 1 : Tabel Hasil Uji Disolusi Tablet Meloksikam 
No Waktu pengambilan Kadar zat aktif terlarut Kadar zat aktif te r larur  
alikot ( menit ) Meloksikam dalam Meloksikam dalam 
tablet (A) tablet (B) 
1. 5 4 1,68 41,19 
2. 10 70,84 66,04 
3. 15 86,13 77,ll 
4. 20 95,20 82,90 
5. 25 97,36 85,57 
6. . 3 0 97,79 87,78 
7. 40 98,28 9 1,44 
8 50 98,70 92,21 
9. 60 98,39 92,15 
Gambar 2. Profil Uji Disolusi Meloksikam pada Tablet A dan B 
Pada waktu 30 menit kadar zat yang terlarut 
dalam tablet A telah mencapai 97,79 %. 
Sedangkan, pada tablet B mencapai 
87,78 % pada waktu yang sama, sesuai 
dengan persyaratan tablet melok-sikam dalarn 
British ~harrnacopeia('') 
Rata-rata kadar tablet meloksikam 
dalam tablet A = 100,26%, tablet B = 
104,08%, sesuai dengan persyaratan kadar 
meloksikam dalam British Pharmacopeia. 
Waktu retensi baku pembanding 
meloksikam pada pengujian dengan 
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Tabel 2 : Hasil Penetapan Kadar Tablet Meloksikam 
No Nama Produk Kadar (%) Kadar rata-rata (%) 
1 Tablet A 1 .  100,17 
2. 98,85 100,26 
3.  101,77 
2 Tablet B 1.  104,64 
2. 102,85 104,08 
3. 104,75 
Baku Pembanding Tablet A Tablet B 
Gambar 3. K u ~ v a  Raku Pembanding dan Kuwa Tablet A dan Tablet B 
kromatografi cair kinerja tinggi rata-rata 
muncul pada menit 6,09 dan menghasilkan 
single Peak ( puncak tunggal ), sedangkan 
waktu retensi meloksikam yang berasal 
dari tablet A rata-rata muncul pada menit 
ke.6.08 dan waktu retensi meloksikarn 
yang berasal dari tablet B rata-rata muncul 
pada menit ke 6,06 
Kadar meloksikam pada tablet A 
adalah 100,26% dengan RSD 0,8896, 
sedangkan kadar meloksikam pada tablet B 
104,08 dengan RSD 0,9094, dalam peng- 
ujian ini tidak ada interaksi yang terlihat 
antara meloksikam dengan bahan tam- 
bahan. 
PEMBAHASAN 
Tablet Meloksikarn A dan B telah 
memenuhi persyaratan untuk uji disolusi 
dan penetepan kadar menurut British 
'~harrnaco~eia ( I 0 )  bahwa kadar obat tidak 
Profil Disolusi .............. (Mutiatikum et. ul) 
kurang dari 90% dan tidak lebih dari 
1 lo%, sebaiknya dibuang karena sudah 
terdapat dalam alinea sebelumnya, kalau 
hams dimasukkan maka persyaratan uji 
disolusi juga dicantumkan. Sediaan tablet 
mengandung zat berkhasiat juga 
mengandung zat tambahan. Penggunaan 
bahan tambahan yang bersifat hidrofob 
seperti magnesium stearat, dapat menaik- 
kan tegangan antar obat dengan medium, 
ha1 ini menyebabkan jumlah obat yang 
terdisolusi menjadi lebih sedikit dan ber- 
pengaruh terhadap obat yang diabsorpsi ( 5 '  
Faktor lain yang mempengauhi laju 
disolusi selain faktor formulasi adalah juga 
faktor fisika kimia obat, faktor alat dan 
kondisi 1 ingkungan. 
Laju uji disolusi antara tablet 
meloksikam A dan B relatif hampir sama. 
Adanya sedikit perbedaan kemungkinan 
disebabkan oleh sifat kimia obat atau 
faktor formulasi karena penelitian ini 
menggunakan alat dan kondisi yang sama. 
Bentuk zat khasiat dan formula obat me- 
rupakan rahasia produsen sehingga tidak 
diketahui bahan-bahan tambahan yang ter- 
dapat pada kedua tablet tersebut. Pada 
umumnya perbcdaan antara obat inovator 
dan generi-k terletak pada formula yang 
mencakup bentuk, rasa, warna atau zat 
(14,12) inaktifnya . 
Pada penetapan kadar dengan 
kromatografi Cair Kinerja Tinggi ada 
beberapa ha1 yang hams diperhatikan yaitu 
kolom sebagai Fase diam dan pelarut 
sebagai fase gerak. Kolom terdiri dari 
partikel silika yang sangat kecil dan ukuran 
kolom sangat kecil dengan diameter 
internal 4,6 mm dan panjang antara 150 - 
200 mm. Sebagai fase gerak digunakan 
pelarut non polar. Apabila zat yang diuji 
merupakan senyawa polar, maka dalam 
campuran akan melekat lebih lama pada 
silika yang polar dibandingkan dengan 
senyawa non polar. Oleh karena itu 
senyawa dengan pelarut yang non polar 
sebagai fase gerak akan lebih cepat melalui 
kolom. Waktu yang dibutuhkan senyawa 
untuk bergerak melalui kolom menuju 
detektor disebut sebagai waktu retensi. 
Waktu retensi senyawa uji dibandingkan 
dengan waktu retensi senyawa baku pem- 
banding, dikalikan konsentrasi baku pem- 
banding, sehingga akan didapat kadar 
senyawa uj i . 
KESIMPULAN 
1. Hasil uji disolusi pada menit ke 30 
jumlah CI4Hl3N304S2 yang larut untuk 
tablet A 97,79 % dan Tablet B 87,78 %, 
keduanya memenuhi persyaratan British 
Pharmacopeia 
2. I-lasil Penetapan kadar tablet melok- 
sikam dalam tablet A 100,26% dan 
tablet B 104,07%. Keduanya memenuhi 
persyaratan British Pharmacopeia 
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